CZESC A: Realizacja najwazniejszych celéw w roku 2017

Sprawozdanie z wykonania planu dzialalnosci

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

za rok 2017
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1. | Zapewnienie Liczba inspekcji | 100 % 62,75% Sprawowanie Prowadzono nadzér nad
wiaéciwego wykonanych w nadzoru nad wytworcami | importerami
nadzoru nad relacji do liczby wytwércami | produkiéw leczniczych,
lakoéciy zaplanowane] w importerami wytwércami, importerami
praduktu danym roku produktéw i dystrybutorami
leczniczego leczniczych, substandji czynnych
Liczba 600 869 wytwércami, poprzez
produktéw importerami i przeprowadzania
leczniczych dystrybutorami inspekgji planowych,
zbadanych substancji czynnych | deraznych , na wniosek o

wydanie nowych
zezwolen, 2g6d na HE-
ATMP i wpisdw do
KRWIIDSCZ lub na
wniosek o wydanie
certyfikatu GMP na
terenie RP i w krajach
trzecich.

Sprawowanie nadzoru
nad przedsigbiorcami
prowadzacymi obrét
hurtowy produktami
leczniczymi i
posrednikami w obrocie
hurtowym produktami
leczniczymi.
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Utrzymanie
skutecznosci
nadzoru GIF nad
dzialalnoscia
podmiotow
regulowang
prawemn
farmaceutycznym

Liczba
rozpatrzonych
terminowo
whioskéw o
wydanie/zmianeg
danych w
KRWIIDSCz w
relacji do liczby
Ztozonych
whnioskéw

100%

100%

Sprawowanie
nadzoru nad
wytworcami i
importerami
produktdw
leczniczych,
wytworcami |
importerami i
dystrybutorami

substancji czynnych

Terminowo$¢ zostata
okreslona w ustawie —
Prawo farmaceutyczne i
jest monitorowana na
poziomie kierownictwa.
Stworzono dwa zespoty
inspektorow ds.
wytwarzania, ktdre w
swoim zakresie
obowigzkéw majg
prowadzenie
postepowania w zakresie
rozpatrywania wnioskéw
o wydanie/zmiang
danych w KRWIIDSCz w
relacji do liczby
zlozonych wnioskow

Utrzymanie
skutecznosel
nadzoru nad
reklamami
produktéw
leczniczych

Poziom
rozpatrywalnosci
spraw w danym
roku do poziomu
roku
poprzedniego

0.98

Nadzér nad reklama

produktow
leczniczych

1.0cena dokumentacji

2. Podejmowanie- w toku
prowadzonego
postepowania
administracyjnego —
dziatari celem
wyjasnienia sprawy.

3. Przygotowanie
projektu decyzji lub
postanowienia Gtéwnego
Inspektora
Famaceutycznego

T

Zwiekszenie
potencijatu
inspekeyjnego
GIF

Liczba nowych
inspektoréw
przygotowanych
do

| samodzielnych
dziatan

18

Liczba
samodzielnych
inspektoréw w
danym roku de
roku
poprzedniego

52143

34/38

Koordynacia
procesu
przygotowania
inspektoréw do
samodzielnych

' dziatan

Podczas 2017r.
prowadzono intensywne
szkolenia praktyczne i
teoretyczne grupy
miodych inspektorow ds.
wytwarzania (9 0séb
zatrudnionych w Il
pblroczu 2015r. i na
poczatku 2016r. oraz 7
0s6b zatrudnionych w
2017r. oraz 2 os6b, ktére
w 50% wykonujg
obowigzki inne niz
inspektorskie i majg
przediuzony proces
szkolenia. Prowadzono
proces rekrutacji i
szkolenia niezwlocznie

! po rozwiazaniach

stosunkéw pracy z
inspektorami ds.
wytwarzania z
uprawnieniami inspektora
wiodgcego.

W zakresie inspektoréw
ds. obrotu hurtowego nie
osiggnieto planowanej
wartodci - brak ofert
kandydatéw w procesie
rekrutacyjnym.

Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny
mianowat Z grupy
inspektoréw ds.
wytwarzania 6 osdb na
stanowisko inspektora
wiodacego po
ukoriczenym cyklu

2




szkoleniowym.
Prowadzong intensywne
szkolenia w celu
przyspieszenia realizacji
procesu mianowania.

5. Zapewnienle Liczba decyzji 200 [0 i Monitorowanie Monitorowanie rynku
dostepnoscl dotyczacych rynku
produktéw sprzeciwu
leczniczych Wywozu
produktéw
leczniczych

CZESC B: Realizacja celéw priorytetowych wynikajacych z budietn paistwa w

ukladzie zadaniowym w roku ...
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(w tej czgci sprawozdania nalezy wymienic cele wskazane w cze$ci B planu narok, ktdrego dotyczy sprawozdanie.

Nie nalezy wymieniaé celéw uprzednio wskazanych w czesci A)
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CZESC C: Realizacja innych celéw w roku 2017
w tej czgdci sprawozdania nalety wymieni¢ cele wskazane w czpsci C Planu na rok, ktérego dotyczy
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1. Utrzymanie grup | Liczba grup 100% 100 % Objecie planem Podezas planowania

podmiotow wigczonych do (717) inspekcji wszystkich inspekcji na 2017r.

objetych planem | planu kontroli w grup podmiotéw przeprowadzono

konfroli relacji do nadzorowanych przez | analize ryzyka dla
wymagan GiF 1 wszystkich
wynikajgcych z 1. Wytwércédw PL podmiotéw bedacych
Dyrektywy (na 2. Importeréw PL pod nadzorem
podstawie analizy 3. Wytworcow API organu. Analiza byta
ryzyka) 4, importerdw AP prowadzona dla

5. Dystrybutoréw APl | wszystkich 7 grup wg.
6. Wytworcow HE- apracowanych i
ATMP wyznaczonych
7. Wytworcow kryteriow. ZatoZzone
badanych ATMP wskazniki pozwolily
wyselekcjonowad
i podmioty ©
i najwiekszym ryzykd i
L | te wiaczy¢ do planu
‘ | na rok 2017r. |

CZESC D: Informacja dotyczgcea realizacji celéw objetych planem dzialalnosci na rok 2017

Czesé A pkt 1. Liczba inspekcji wykonanych w relacjl do liczby zaplanowanej w danym roku

Planowana wartoé - 100%, osiaghieta wartos¢ - 62,75%.

Wartos¢ wykonanego miernika na poziomie 74% dla Departamentu Inspekgji ds. Wytwarzania wynika ze zmian w planie
inspekcji spowodowanych w 10 przypadkach (5,2%) wygaszeniem przez podmioty dzialalno$ci w zakresie wytwarzania
produktéw leczniczych i wygaszeniem wpisu do KRWIIDSCz. W 23 przypadkach (12%) firmy wnioskowaly o przesunigcie
planowanego terminu na rok 2018r. ze wzgledu na brak pozwolen na produkty lecznicze z URPLWMIBP lub nieprowadzeniem
w tym okresie procestw wytworczych (wytwarzanie prowadzone kompanijnie i nastepne wytwarzania w 2018r.} . W pozostatych
17 przypadkach (8,8%) przesunigcie inspekgji spowodowane byto brakiem mozliwosci zorganizowania inspekcji ze wzgledu na
brak wystarczajacej grupy inspekterow ds. wytwarzania z uprawnieniami inspektora wiodgcege, co spowodowane bylo
rozwiazaniami stosunkéw pracy (odejécia pracownikéw) pod koniec 2016r. i w 2017r.- 7 doéwiadczonych inspektoréw
posiadajacych uprawnienia inspektora wicdgcego.

Wartos6 wykonanego miemika na poziomie 51,5% dla Departamentu Nadzoru wynika z braku wystarczajgeej liczby inspekioréw
ds. obrotu hurtowego. Ustawa - Prawo farmaceutyczne w art. 76b stanowi, iz inspektor ds. obrotu hurtowego raz na 3 lata
sprawdza czy przedsigbiorca prowadzacy dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni famaceutycznej spetnia obowigzku
ustawowe. Dlatego tez na rok 2017r. z uwagi na liczbe podmiotéw prowadzacych hurtownig famrnaceutyczna zatozono
wykonanie 200 inspekcji. Inspekcji wykonano 103.

Czesé A pkt 1. Liczba nowych inspektoréw przygotowanych do samodzielnych dzialah
Planowa wartoé — 9, osiagnigta wartosé — 18,

Liczbha samodzielnych inspektoréw w danym roku do roku poprzedniego
Planowana warto$é — 52/43, osiagnieta — 34/38

W obszarze inspektoréw ds. wytwarzania osiagnieto wynik 18. Duza rotacja pracownikow na stanowisku inspektora ds.
wytwarzania (odejécie z pracy w 2015, 2016 | 2017r. doswiadczonych inspektoréw posiadajacych uprawnienia inspektora
wiodacego } zwigzana z duza odpowiedzialnoécia zwiazang z wykonywaniem zadan na tym samym stanowisku wymusila
konieczno$é prowadzenia duzej ilosci szkolefi dla nowo przyjmowanych pracownikéw. Diugi okres szkoleniowy miody
inspektoréw zwigzany byl z bardzo duzym obszarem wiedzy do zdobycia podczas szkoleri praktycznych i teoretycznych
obejmujacych wszystkie zagadnienia z zakresu prawa farmaceutycznego i stosowania w praktyce zapiséw Rozporzgdzenia
Dobrej Prakiyki Wytwarzania. Po pozytywnie odbytych szkoleniach i zdobyciu umiejetnoéci inspekeyinych 6 osob uzyskato
nominacje na inspektora wiodacego.

W obszarze samodzielnych inspektoréw ds. wytwarzania Giéwny Inspektor Farmaceutyczny mianowat z grupy inspaktorow ds.
wytwarzania 6 os6b na stanowisko inspektora wiodacego po ukoficzonym cyklu szkoleniowym. Prowadzono intensywne
szkolenia w celu przyspieszenia realizacji procesu mianowania.

Cel nie zostat osiagniety w obszarze inspektoréw ds. obrotu hurtowego ze wzgledu na brak zgloszer w procesach naboru na
stanowisko specjalista - inspektor ds. obrotu hurtowego.

Czesé A pkt 5. Liczba decyzji dotyczacych sprzeciwu wywozu produktow leczniczych

Planowana warto&é — 200, osiggnigta warto§é -0



Cel nie zostal zrealizowany z uwagi na brak wnioskéw przedsiebiorcow w zakresie zamiaru wywozu i zbycia poza terytorium
RP produkt6w leczniczych.
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